

















































































































science” in Hazards：technology and fairness（National Academy of Science刊）で、
レギュラトリー・サイエンスを、科学的証明の水準（norm of scientific proof）への要
求が、通常科学（ordinary science）よりも少ない新しい科学分野としては定義したく
ないとしている。
1）－2　Institute for Regulatory Science（RSI）によるもの





1）－3　Jasnoffの著書　The Fifth Branch：science advisers as Policymakers（1990）























































2010年米国国立保健研究所（National Institute of Health：NIH）と米国食品医薬品局

































































































































































＊ Remote Patient Monitoring による慢性病疾患管理システムの医療費削減効果の研究
結語
本稿、日本の医療イノベーションにおける問題点と医療メディカル・レギュラトリー・
サイエンスの可能性の第1編においては、日本の医療イノベーションのめざす方向性と、
その問題点の一つを紹介し、更に、問題点解決のためにどのような学問でどのように解
決していくか、解決のための手段である医療レギュラトリー・サイエンスという学問領
域について、及びその具体的な展開方法の例について紹介した。第2編においては、特
に再生医療の医療イノベーションにおいて、最近、日本において発生したある事件をと
りあげ、その背景や解決策について述べ、医療レギュラトリー・サイエンスの法科学と
しての側面に触れる。
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